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Тел : (8 1 2) 448-22-22, е- mai l: i nfo@polysan. r_ч

AпaлlrTrt,lecKltli паспорт ЛЪ 12б4

Препарат: Аллергостин@ таблетки, покрытые пленочной оболочкой 20 мг
Серия: З0З26 ЛП-NЬ(001179)-еГ-RU)
Форма выпуска: (упаковка ячейковая контурная) 10 х 1 (пачка картонная)
Количество: 29215 уп.
.Щата изготовления: 0З.OЗ.2026

нные анализа
показатель Тпебования лп-JФ(001 1 79)-Рг-RU-080925 .Щанные анализа

1 2 3

l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые плёночной
оболочкой, от белого до почти белого цвета, с гладкой
поверхностью. На поперечном разрезе ядро белого цвета.
(Визуальный метод, Фармакопея ЕАЭС*, 2.5.|.З4)

Круглые двояковыпукJIые
таблетки, покрытые плёночной

оболочкой белого цвета, с
гладкой поверхностью. На
поперечном разрезе ядро

бе;rого цвета.

2. Илентификачия Спекгры поглощения исrrытуемого раствора и раствора
стандартного образча в области от 200 до 400 нм должны
иметь максимум и минимум при одних и тех же длинах волн.
(Абсорбчионная спектрофотометриlI в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2. 1 .2.24)
Время улерживания основного пика на хроматограN.{ме
испьIтуемого раствора должно соответствовать времени

удерживания пика эбастина на хроматограмме раствора для
проверки пригодности хроматографической системы.
(ВЭжх. Фаомакопея ЕАЭС*. 2.|.2.з6)

Соответствуют

Соответствуег

3. Растворение Не менее 80% (Q) СзzНзяNОz (эбастина) через 45 мин
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.24, Фармакопея
ЕАэс* 2.|.9.з)

91-99

4. Родственные примеси Любм единичнЕц примесь - не более 0,2 %

Сlмма примесей - не более 1,0 О/о.

(ВЭЖХ, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.36)

Не репортируется

Не репортируется

5. Однородность дозированиrI ,Щолжен соотвsтствовать требованиям
(Абсорбчионнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.2.24, Фармакопея
ЕАэс*,2.|.9.|4)

Соответствует
АV:6,7

6. МикробиологиtIеская чистота Категория 3А.
Общее число аэробных микроорганизмов - не более l0] КОЕ в 1 г.

Общее число дро>lокевых и плесневых грибов - не болео 102 КОЕ в 1 г.

Отсутствие Escherichia coli в l г.
(Чашечный агаровый метод. Фармакопея ЕАЭС*, 2.1.6.6,
Фармакопея ЕАЭС*, 2.1,.6.7, Фармакопея ЕАЭС*, 2.З.1.2)

Менее 10
Менее 10

Не обнарlтсено

7. Количественное о[ределение От l 9,0 мг до 21 ,0 мг СзzНзsNОz (эбастина) в таблетке
(Абсорбчионнм спектрофотометриJI в ультрафиолетовой и
влцимой областях, Фармакопея ЕАЭС *, 2. | .2.24)

l9,6

8. Упаковка По 10 таблеток, покрытых плёночной оболочкой, в контурной
ячейковой упаковке из пJёнки ПВХ и фольги а,rюминиевой для

упаковки.
1 контурная ячейковая упаковка вместе с листком-вкладышем
в пачке из картона. .Щля контроля первого вскрытия боковые
клапаны пачки могут быть заклеены с двух сторон этикетками
или термоклеем.

По l0 таблеток, покрьrcых
плёночной оболочкой, в
конryрной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой для упаковки. 1

Koшrypн:ul ячейковая упаковка
вместе с листком-вкJIадышем в
пачке из картона.

9. Маркировка На ячейковой контурной упаковке указывают: товарный знак
держателJI регистрационного удостоверениJI, торговое
наименование препарата с предупредительной маркировкой @,

международное непатентованное наименование на русском и
английском языкЕж, лекарственн)"ю форму, дозировку, номер
серии, дату истечения срока годности.
На пачке указыв€rют: наименование держатеJuI

регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес
(страна, горол), торговое наименование препарата с
предупродительной маркировкой @, международное
непатентованное наименование на русском и английском
языках, содержание действ}rощего вещества, лекарственную

форму, дозировку на русском и английском языках, количество
таблеток в упаковке, условиJI хранснрIя, покдзан[rя к
применению, номор серии, дату производства, дату истечениrI

срока годности, условия отпуска, штриховой код EAN-l3,
фармакол (<<рhаrmасоdе>), предупрелительные надписи:

На ячейковой коrryрной )пмовке
указаны: товарный знак держателя
регистрационного удоФоверения,
торговое наименование препарата с
пред/предшельной маркировкой
Ф, международное
непатеЕк)ванное наименование на

русском и английском языках,
лекаршенная форма, дозировка,
номер серии, дата истечения срока
годности.
На пачке указаны: наименование

держателя регистрационного
удоfrоверения, его товарный знак,
адрес (стана, город), торговое
наименование препарата с
пред}предительной маркировкой Ф,
мёiкд/народнос непатсmованное
наименование на русском и
английском языках, содержание
дейсвующего вещества,
лекаосвенная фоома.
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<<Хранить в недоступном дJul детей месте), кПрепарат
содержит лакгозу). .Щополнительно указывают
фармакотерапевтическую группу лекарственного препарата в
соответствии с данными, приведенными в общей
характеристике лекарственного преrtарата (<сДнтигистаминный
препарат системного действия>) и тематические рисунки.
!опускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

дозировка на русском и английском
языках. количество таблеток в

упаковке, условия хранения,
показанш к применению, номер
серии, дата производсвa дата
истечения срока годности, условия
ошуск4 штиховой код EAN-13,
фармакол (<pharmacode>),

преддред!гельные надписи:
<<Хранmь в недоступном для детей
месте)>, <Препарат содерм
лакmзу)>.,Щополнительно 1казана
фармакотерапев.шеская туппа
лекарственЕого препарата в

соовffiии с данными,
приведенными в общей
характерисшке лекарственного
препарата (<<Анmгистаминный
препарат сист€много дейmияl) и
темашеские рис},нки.
Нанесено средств идеmификацlи
дu системы мони:горинга движения
лекапсвенЕых mепаDаmв.

10. Условия хранения Хранить в оригинальной упаковке (пачке картонной) при
температуре не выше 25 ОС.

Хранить в оршинальной упаковке
(пачке карmнной) при температ}!е

не выше 25 оС.

1 1. Срок годности 3 года 3 года
* - действутощее издание Фармакопеи Евразийского экономиtIеского союза

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(00 1 179)-(РГ-RU)-0S0925

,Щата выдачи паспорта : 0I.06.2026

Заведующий КАнЛ

/начальllик окк

.Щиректор по качеству

Санrг-Петербург

Срок годности до: 022029

С. Власова

И. Фёдорова

И. Скорик

А.
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flля докумgнтов


